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1.1 UCEL

1.2

Tento metodicky pokyn (d’alej len MP) je uréeny pre vsetkych drzitelov Rozhodnutia o
registracii ockovacich latok a liekov vyrobenych z krvi a z ludskej plazmy (d’alej len
rozhodnutia) a ak je liek dovezeny v ramci subezného dovozu podl'a § 19 ods. 1 zakona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomocok a 0 zmene a doplneni niektorych
zdkonov (d’alej len zakon ¢. 362/2011 Z. z.), potom aj pre drzitelov povoleni na
velkodistribuciu liekov.

Tento MP uvadza poziadavky Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len $tatneho
ustavu) na predkladanti dokumentaciu suvisiacu s Uvolnenim Sarzi oCkovacich latok a
lickov vyrobenych z krvi a z ludskej plazmy na slovensky trh. Okrem poziadaviek
zékona ¢&. 362/2011 Z. z. berie do ivahy aj Smernicu 2004/27/ES, ktora dopiiia smernicu
2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady a vykonéavacie pokyny Eurdpskej komisie
(EC Guidelines).

Pouzité pojmy
Imunobiolegicky liek — je ockovacia latka, toxin, sérum alebo alergén

Oc¢kovacia ldtka, toxin a sérum — je agens urCeny na vyvolanie aktivnej imunity,
diagnostiku imunitného stavu alebo na vyvolanie pasivnej imunity

Alergén — je uréeny na zistenie alebo vyvolanie Specifickych zmien a imunologicke;
odpovede na alergizujuci agens

Liek vyrobeny z krvi a 7 ludskej plazmy (Blood Product) — je albumin, koagulaény
faktor, imunoglobulin a in4 ziskana obsahova zlozka

Poznamka: Medzi lieky vyrobené z Krvi az ludskej plazmy sa nezaraduju transfiizne
pripravky (plazma, bunkové zlozky krvi, plna krv obsahujuca vsetky zlozky krvi) ani
zvieracie séra.

Ockovacia ldtka/vakcina — je oCkovacia latka pripravend z usmrtenych alebo zivych
mikroorganizmov, ur¢ena na vyvolanie spolahlivej Specifickej imunity proti antigénom
povodcu ochorenia

Prepustenie SarZe oficialnou kontrolnou autoritou (Official Control Authority Batch
Release) — je postup prepustenia Sarze na trh vykonany $tatnou autoritou ¢lenského Statu
Eurdpskej tnie, ktory zahffia postdenie vyrobného a kontrolného protokolu vyrobcu a
analyticku kontrolu vzoriek lieku
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EU certifikdt (EC/IEEA Official Control Authority Batch Release Certificate) — je
dokument potvrdzujici, ze bolo vykonané prepustenie Sarze Statnou autoritou ¢lenského
Statu Eurdpskej Gnie v stlade s pokynmi Europskej komisie

SubeZny dovoz, subeine dovizany liek (Parallel imported medicinal product) — je dovoz
lieku, ktory je registrovany v Slovenskej republike a aj v inom c¢lenskom State, do
Slovenskej republiky inou osobou ako drzitel'om registracie lieku v Slovenskej republike
alebo v sucinnosti s nim. Stbezny dovoz mozno povolit' len drzitelovi povolenia na
velkodistribuciu liekov (§ 19 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z.)

Pouzité skratky

EC Eurépska komisia (European Commission)

EDQM Eurdpske riaditel’stvo pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost’
(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare)

EEA Eurépsky hospodarsky priestor (European Economic Area)

ES Eurdpske spolo¢enstvo (European Community)

EU Europska tinia (European Union)

MIF Informacny formular o zamere uviest’ liek na trh
(Marketing Information Form)

MP Metodicky pokyn

MRA Dohoda 0 vzajomnom uznavani (Mutual Recognition Agreement)

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej Republiky

OBIOM Oddelenie biologickych metod

OCABR Prepustanie o¢kovacich latok a liekov vyrobenych z krvi a z T'udske;j

plazmy oficialnou kontrolnou autoritou
(Official Control Authority Batch Release)

OMCL Uradne uréené laboratorium na kontrolu lie¢iv
(Official Medicines Control Laboratory)

RD Riadeny dokument

SLK Sekcia laboratdrnej kontroly

SR Slovenska republika

SUKL Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

TL Tlacivo

Z. 1z Zbierka zékonov

Stvisiace predpisy a literatira

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a
doplneni niektorych zadkonov Vv zneni neskorsich predpisov

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
spolocenstva o humannych liekoch, doplnena Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/27/ES, ktorou sa meni adopliia smernica 2001/83/ES o pravnych predpisoch
spolocenstva, tykajucich sa liekov na huménne pouzitie (d’alej len ,,Smernica
2001/83/ES*).
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ADMINISTRATIVNY POSTUP
Poziadavky pravnych predpisov

Statny ustav podla ustanovenia § 129 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. okrem iného vykonéava
Statny dozor na useku humannej farmacie v rdmci Slovenskej republiky.

Podrl'a ustanovenia § 67 ods. 4 uvedeného zdkona mdze Statny ustav v odovodnenych
pripadoch stvisiacich s ochranou verejného zdravia vyzadovat od drzitela registracie
imunobiologického humanneho lieku alebo humanneho lieku vyrobeného z krvi alebo
Z l'udskej plazmy, aby pred uvedenim tohto humanneho lieku na trh predlozil vzorky z
kazdej Sarze na preskuSanie v Statnom ustave alebo v kontrolnom laboratoriu uréenom na
tento del, ktoré schvalil tatny Gstav. Statny Gstav vykona preskisanie do 60 dni od
prijatia vzorky.

Podl'a ustanovenia § 67 ods. 6 uvedené¢ho zakona moéze Statny ustav uznat vysledky
preskusania vzorky danej Sarze humanneho lieku uvedeného v odseku 4, ktoré bolo
vykonané prisluSnym orgdnom iného clenského Statu alebo kontrolnym laboratoériom
schvalenym prisluSnym orgédnom iného ¢lenského Statu.

Smernica 2001/83/ES v ¢lanku 114 vymedzuje skupiny liekov, ktoré podliehaju

prepustaniu Sarzi:

- 7ivé vakciny,

- imunologické lieky pouzivané pri primarnej imunizacii deti alebo inych rizikovych
skupin,

- imunologické lieky pouzivané vo verejnych zdravotnych imunizacnych programoch,

- nové imunologické lieky, imunologické lieky vyrobené novymi alebo zmenenymi
technoldgiami alebo technoldogiami novymi pre urcitého vyrobcu,

- lieky vyrobené z l'udskej krvi alebo z 'udskej plazmy.

Udaje na vonkaj$om a na vnatornom obale huménneho lieku a pisomna informacia pre
pouzivatela humanneho lieku musia byt podla ustanovenia § 61 a § 62 zakona C.
362/2011 Z. z v statnom jazyku a v stilade so schvalenou registraénou dokumentaciou.

Poziadavky na predkladani dokumentaciu

V zaujme verejného zdravia a pre zabezpecenie dohl’adu nad kvalitou, ucinnost’ou a
bezpecnost'ou liekov, ktoré vymedzuje smernica 2001/83/ES v ¢lanku 114, pozaduje
Statny ustav, aby drZite rozhodnutia o registracii ofkovacich latok a liekov
vyrobenych z krvi a z Pudskej plazmy predlozil pred uvol’'nenim kaZdej SarZe na
slovensky trh nasledujiuce dokumenty v tlaéenej forme:

a) Marketing Information Form (MIF) s vyplnenymi identifikaénymi Gdajmi pre
vyrobent Sarzu lieku.
Formular tlaciva je dostupny na webovej stranke EDQM - Annex IV:
https://www.edgm.eu/sites/default/files/eu_administrative_procedure for_official_c
ontrol_authority batch_release_2014.zip [Human Biologicals (OCABR), EC
Administrative Procedure for Official Control Authority Batch Release, Annex 1V].
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b) EU_certifikat 0 prepusteni vyrobenej Sarfe lieku oficidlnou kontrolnou
autoritou (OMCL) ¢lenského statu EC/EEA a MRA partnerov, ktorymi su ¢lenské
Staty Eurdpskej tnie, Norsko, Island, Lichtenstajnsko a Svajéiarsko, v sulade s
pokynom EDQM, EC Administrative Procedure for Official Control Authority
Batch Release, Annex Ila/ 1Ib/ I1c/ 11d.

Slovensky vyrobca ziska EU certifikit prostrednictvom OMCL
vykonavajuceho pozadované skusky.

c) Certifikat 0 _analyze vystaveny domacim vyrobcom pri prepusteni Sarze podla
§ 15 ods. 1 pism. h ods. 2 a podl'a § 138 ods. 1 pism. i zakona ¢. 362/2011 Z. z.

d) SUKL kéd lieku prideleny $tatnym ustavom pri registracii lieku, ktory slazi na
spravnu identifikaciu/evidenciu uvolnovanej Sarze v databaze dovozu pri liekoch
vo viacerych vel'kostiach balenia.

e) Prehlasenie, Ze pisomna informacia pre pouzivatePa humanneho lieku

avnutorny a vonkajsi obal su v Stitnom jazyku SR a Vv sulade so schvilenou
registracnou dokumentaciou. Ak je spotreba humanneho lieku za kalendarny rok
nizSia ako 1 000 baleni, mozno pouzit na vonkajSom a vnatornom obale
humanneho lieku samolepiace nalepky (§ 61 ods. 5 zakona 362/2011 Z. z.).
Ak je to vhodné predlozi drzitel’ rozhodnutia potvrdenie 0 udeleni vynimky MZ SR
podla § 61 ods. 8, zdkona 362/2011 Z. z. z uvéadzania udajov na vonkajSom
a vnutornom obale lieku v §tdtnom jazyku a podl'a § 62 ods. 9 zédkona 362/2011 Z.
Z., zuvadzania udajov v Statnom jazyku aV pisme pre nevidiacich (Braillovo
pismo).

f)  Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku podl'a § 46 ods. 3
a ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z. z o liekoch a zdravotnickych pomdckach a podla
§ 2 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z. z. ak je to vhodné.

Poznamka: Povinnost' postupovat’ podla tohto MP sa nevztahuje na lieky uvedené na trh
podla § 46, ods. 9, zdkona ¢. 362/2011 Z. z., L. |. terapeutické pouZitie humdnneho lieku,
ktory je urceny na pouzitie pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni
Zivota alebo pri riziku zdvazného zhorSenia zdravotného stavu, pre pacientov, ktori boli
tymto humannym liekom lieceni a ktorého registracia bola pozastavena alebo zrusend na
zdklade vykonu dohladu nad bezpecnostou humannych liekov, povoluje na prechodné
obdobie MZ SR na zdklade Ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ktory liecbu
indikuje, alebo z viastného podnetu.

Pri opakovanom dovoze $arzi ockovacich latok a liekov vyrobenych z krvi a z l'udskej
plazmy, ktorych uvolnenie na trh v SR bolo uz povolené statnym tstavom v zmysle tohto
MP sa nevyZaduje opatovné podanie Ziadosti.

Tento MP sa nevztahuje na lieky patriace do skupin: toxiny, séra, alergény, plna krv,
plazma a krvné bunky, preto sa u nich postup podl'a tohto MP nevyZzaduje.
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2.3 Poplatky
Vybavenie ziadosti o uvolnenie Sarze ockovacej latky alieku vyrobené¢ho z krvi
a z l'udskej plazmy na trh SR sa spoplatituje podla aktualne platného Sadzobnika
vvkonov a sluzieb SUKL.
V Ziadosti o uvolnenie Sarze lieku na slovensky trh drzitel’ rozhodnutia uvedie tdaje
potrebné pre vystavenie faktury (ICO a DIC).
Poplatok je splatny do 15 dni od dorucenia pisomnej vyzvy na zaplatenie faktary.
2.4 Stanovisko ku ziadosti 0 uvol’'nenie $arZze na trh v SR
Statny tstav preskima predlozenti dokumentaciu. Moze vyzvat drzitela rozhodnutia o
poskytnutie d’alSich informadcii alebo vzoriek lieku na analyzu.
Po splneni poziadaviek pre uvol'nenie Sarze vystavi:
Povolenie na uvolnenie o¢kovacich latok a liekov vyrobenych z krvi a z 'udskej
plazmy na trh v Slovenskej republike.
Statny tistav vyda stanovisko k Ziadosti o uvol'nenie $arze lieku na trh v SR do 15 dni
od predlozenia ziadosti.
3 ZAVERECNE USTANOVENIA
Tento metodicky pokyn nahradza MP 122/2012 verziu 6 s u¢innostou od 01.04.2016.
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